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VERWENDUNG VON FORMKORPERN ZUR AUSEREN ANWENDUNG 
BESCHREIBUNG 

Die Erfindung betrifft die Verwendung eines Formkorpers, 
5 enthaltend mindestens einen Gerustbilder, wobei Proteine 
ausgenommen sind, gegebenenfalls eInen oder mehrere Wlrkstoffe 
sowie gegebenenfalls eInen oder nnehrere Hilfsstoffe zur duSeren 
Anwendung, ein Verfahren zur Herstellung der genannten Fornnkorper 
sowie neue Fornnkorper. 

10 Aus den deutschen Patentschriften DE 42 01 172, DE 42 01 173 

sowie DE 42 01 179 sind Pellets zur pliarnnazeutlschen oder 
kosmetlschen Anwendung beschrleben, die Gerustbildner ouf der 
Basis von Proteinen aufweisen. Die Pellets dienen insbesondere zur 
Herstellung oraler Arzneinnittelfornnullerungen. Die Pellets werden 

15 hergestellt, In denn Dispersionen aus den- Protein-Gerustblldnern und 
gegebenenfalls kosmetlschen oder ptiarnnazeuVlschen Wirkstoffen in 
tiefkalte Inerte Flussigkeiten, vorzugsweise flussigen Stickstoff, 
eingetropft werden und die gefrorenen Pellets anschlieBend 
abgetrennt und gefrlergetrocknet werden. Urn unter diesen 

20 Bedingungen Pellets zu bllden, 1st Jedoch die Anwesenheit von 
Protein-GerOstblldnern, insbesondere Kollagen bzw. Kollagen- 
Derivaten erforderlich, da nur die genannten Protein-Gerustbildner 
unter diesen Bedingungen stabile Pellets ausbilden konnen, Dies 
hdngt vernnutllch nnit den spezlellen intermolekularen 

25 Wechselwlrkungen der Proteinmolekule zusannnnen. 

Die GroBe der nach den genannten Deutsclien Patentschriften 
hergestellten Pellets wird Inn allgemeinen Teil der Beschrelbungen mit 
0,2 bis 12 mm angegeben. In den Belspielen ilegt die maximal 
erzielte GroBe Jedoch ledlgllch bei 4 mm. Dabei handelt es sich um 

30 eine DurchschnittsgroBe, d.h. die Pellets unteriiegen mehr oder 
wenlger starken GroBenschwankungen. 

Insbesondere fur die duBere kosmetische Anwendung werden 
jedoch relatlv groBe Formkorper elnheltllcher Form und GroBe 
bevorzugt. Der Endverbraucher kann solche Formkorper einfach 
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handhaben. Pulver, bzw. kleine Pellets Oder ungleichmaBIg geformte 
Formkorper sind fur diese Zwecke In der Regel ungeelgnet. Man 1st 
bestrebt, Fornnkorper einer solchen GroBe bereitzustellen, die es 
erlauben pro Anwendung eine Doslerungsform zu benutzen. 
5 AuBerdenn vernnitteln groSere Formkorper, die z.B. farbllch gestoltet 
werden konnen, auch elnen starkeren dsthetischen Elndruck. 

Die Anwendung von Proteln-Gerustblldner 1st auSerdem In 
einigen Fallen nicht bevofzugt. So Ziehen einige Endverbraucher 
zunehnnend die Anwendung rein pflanzllcher Produkte Insbesondere 

10 In der Kosmetlk vor. Die Grunde hierfur resultleren dabel unter 
anderenn aus grundsatzllchen, ethlschen Erwagungen. 

Die Aufarbeltung von Proteinen erfordert weiterhin In der Regel 
konnpllzierte Aufbereitungsschrltte. Ferner slnd die Eigenschaften der 
Protein-Gerustbildner bel der auBeren Anwendung auf der Haut in 

15 Ihrem Elgenschaftsspektrunn In vielen Fallen zu beschrankt, da sle 
stets aus denselben Aminosduren zusammengesetzt sind. 

Es besteht daher zunelinnend der Wunsch nach kosnnetischen 
Oder pharmazeutlschen Fornnformullerungen, Insbesondere 
Fornnkorpern zur duSeren Anwendung, die nicht auf Protein-Basis 

20 beruhen. Will nnan jedoch Gerustbildner auf pflanzlicher Basis, wie 
z.B. Alginate, nach dem In den vorstehend genannten Patentschriften 
verwendeten Verfahren verarbeiten, so stellt nnan uberraschend fest, 
dass sich auf diese Welse keine Formkorper mit regelmaBigen 
Formen, Insbesondere in ausreichender GroBe und mlt ausrelchender 

25 Loslichkeit. wie sle fur die auBeren Anwendung erforderlich sind, 
herstellen lassen. 

Zahlreiche Veroffentlichungen sind mit der Herstellung oraler 
Formulierungen befasst, deren Herstellung elnen 
Gefriertrocknungsschritt beinhaltet. So slnd aus der EP-A-0352190 aus 

30 festen und porosen Einheitsformen bestehende Zusammensetzungen 
bekannt, die Mikro- oder Nanotellchen umfassen. Diese werden unter 
anderem so hergestelit, doss Fasten in Hohlrdume einer Form 
gegeben werden und anschlieBend eine Lyophillslerung durchgefuhrt 
wird. Die Aufgabenstellung der EP-A-0352190 bestand darin, orale 
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Formulierungen mit einer Geschmacksmaskierung zu finden, die sich 
in Wasser schnell auflosen. EIne toplsche Anwendung der 
Formulierungen wird nicht erwahnt. Ahnllch offenbart die EP-A- 
0399902 durch Gefriertrocknung hergestelite Fornnulierungen, die 
5 ebenfalls der. Bereltsteliung geschnnacksmaskierter schneil losllcher 
Arznelnnlttelformulierungen dlenen. Aus der US-A-4758598 sind durcfi 
Gefriertrocknung hergestelite Formulierungen bekannt, die ebenfalls 
ausscfilleBlich zur oralen Anwendung dienen* Aus der US-A-4079018 
sind losliche Tragermateriaiien zur Verabreicliung von Arznelmittein 

10 zur orolen Anwendung bekannt. Aus der US 4 695 463 sind 
Verabreichungssysteme mit kontrollierter Frelsetzung zur oralen 
Verabreichung beschrleben. Ferner sind aus der EP-A-04 12449 
gefriergetrocknete Zusanhmensetzungen bekannt, die jedoch keine 
regelmaSige Geometrle aufweisen. Keine der vorstehenden 

15 Entgegenhaltungen offenbart jedoctn die IVIogllciikeit der Herstellung 
von relativ groBformatigen regelmaSigen Formkorpern, die sich bei 
der auSeren Anwendung auf der Haut leicint losen und in der Lage 
sind, als WIrkstofftrager zu fungleren. 

Die Aufgabe der vorllegenden Erflndung bestand somit darin 

20 eine neue Verwendung wirkstoffiialtiger Formkorper, die Gerustblldner 
aufweisen, die nicht auf Proteinen basieren, fur die auBere 
Anwendung bereltzustellen. Die Formkorper soliten dabei relativ groB 
sein, eine ausreichende Kohaslon, d.h. mechanlsche Festlgkeit, 
aufweisen, regelmaBig geformt sein, sich bei der Anwendung auf der 

25 Haut leicht losen und zu einem angenehmen Anwendungsgefuhl 
fuhren. Weiterhin soliten diese Formkorper geeignet sein, 
verschiedene Wlrkstoffe wie insbesondere kosmetlsche Wirkstoffe und 
therapeutische bzw. pharmazeutische Wirkstoffe aufzunehmen und 
als Trdger hierfur fungleren. 

30 Die Erfindung stellt somit die Verwendung eines Formkorpers 

berelt, enthaltend mindestens elnen Gerustblldner, wobei Proteine 
ausgenommen sind, gegebenenfalls einen oder mehrere Wirkstoffe 
sowie gegebenenfalls einen oder mehrere Hilfsstoffe zur auBeren 
Anwendung. 
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Unter einem Formkorper Im Sinne der Erflndung versteht man 
einen regelmaBig geformten geometrischen Korper, z.B. 
insbesondere Kugein, Quader, Pyramlden, Sterne aber auch 
naturlichen Fornnen nachgeblldete Formkorper wie z.B. solche in der 
5 Form von Tieren, wie z.B. Meerestieren, wIe z.B. Seesterne, 
Meeresfruchte, wie Muschein, etc. Pflonzen und Pflonzenteilen, wie 
Blatter etc. Nach dem welter unten beschrlebenen Verfahren zur 
Herstellung der erfindungsgemoB verwendeten Formkorper sind alle 
diese Formen zugdnglich. ErfindungsgemoB 1st aucli eine Mehrzalil 
10 der genannten Formkorper in einem Bel^altnls umfasst. Auch kann es 
sich um Miscliungen von Formkorpern verscliiedener Geometrien 
liandeln. Die Formkorper konnen einzein abgepackt seln. Bevorzugt 
llegt Jedoch insbesondere in der kosmetischen Anwendung eine 
IVlehrzahl der Formkorper nebeneinander In Kontokt in einem 
5 Belialtnis vor. 

Die Volumina der verwendeten Formkorper sind aufgrund des 
Verfahrens Ihrer Herstellung an sich nicht beschrankt. ZweckmaBig 
llegen die Volumina bevorzugt bei mindestens etwa 0,1 cm^ 
bevorzugt 0,3 cm3, bevorzugter mindestens etwa 0,5 cm^, noch 
bevorzugter mindestens etwa 0,8 cm^. Nach oben werden die 
verwendeten Volumina zweckmaBig out bis zu etwa 6 cm\ bevorzugt 
bis zu etwa 5 cm^, bevorzugter bis zu etwa 4 cm^ beschrankt. Die 
GroBe der Formkorper wird unter anderem durch den Ort der auSeren 
Anwendung der Formkorper bestimmt. So ermogllcht die Anwendung 
out groBeren Korperfidchen oder den Haaren (z.B, der direkte Auftrag 
der ongefeuchteten Formkorper auf dem Rucken etc, oder der 
Einsatz ais Badezusatz) den Einsatz groBerer Formkorper, wohingegen 
bei der Anwendung auf kleineren Korperportien (z.B. Wange etc.) 
kleinere Formkorper bevorzugt sind. 

Der Durchmesser eines Formkorpers (maximaler Abstand 
zwischen zwei Punkten in einem Formkorper jedweder Geometrie) 
liegt zweckmaBig bei mindestens etwa 3 mm, bevorzugt mindestens 
etwa 5 mm, bevorzugter mindestens etwa 7 mm, noch bevorzugter 
mindestens etwa 8 mm bis hin zu zweckmaBig etwa 60 mm. 
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bevorzugt etwa 50 mm, bevorzugter etwa 40 mm, noch bevorzugter 
etwa 30 mm. 

Ein besonders bevorzugter Formkorper welst eine im 
wesentlichen kugelformige Geometrle auf, wobei der Durchmesser 
der Kugel zwischen 3 bis 30 mm, bevorzugt zwischen 5 und 20 mm, 
bevorzugter zwischen 7 und 15 mm, noch bevorzugter zwischen 8 
und 13 mm liegt. 

Der erflndungsgemoB verwendete Formkorper enthalt 
mindestens einen Gerustbildner, wobei Proteine ousgenommen sind. 
Bei dem Gerustbildner handelt es sich im allgemeinen um 
sogenannte Hydrokollolde, d.h. (tellweise) wasserlosiiche, noturliche 
Oder synthetische Polymere, die In wassrigen Systemen Gele bzw. 
viskose Losungen bilden. Die Gerustbildner werden zweck'maBig 
ausgewahit cus Polysacchariden oder synthetischen Polymeren. 
Bevorzugt wird der Gerustbildner aus der Gruppe der Polysaccharide 
ausgewdhlt. Polysaccharide schlieBen belspieisweise Homoglykane 
Oder Heteroglykane ein, wie zum Beispiel Alginate, besonders 
Natrlumalginot, Carrageen, Pektine, Trogant, Guar-Gumml, 
Johannisbrotkernmehl, Agar-Agar, Gummi-Arabikum, Xanthan, 
noturliche und modifizlerte Starken, Dextrane, Dextrin, iVloitodextrine, 
Chltoson, Giucane, wIe B-1 ,3-Glucan, B-1 ,4-Glucan, wie Cellulose, 
Mucopolysaccharide, wle Hyaiuronsdure etc. Synthetische Polymere 
schlieBen belspieisweise ein; Celluloseether, Polyvlnyloikohol, 
Polyvinylpyrrolidon, synthetische Celluiosederlvote, wle 
Methylcellulose, Carboxyceilulose, Corboxymethylcellulose, 
Celluloseester, Celiulosesether wle Hydroxypropyicellulose, 
Polyacrylsaure, Poiymethacrylsaure, Poly(methylmethacrylat) (PMMA), 
Polymethacrylot (PMA), Polyethylengiykole etc. Es konnen ouch 
IVIIschungen mehrerer Gerustbildner verwendet werden. 
ErfindungsgemaB besonders bevorzugt sInd Alginate, insbesondere 1st 
Notrlum-Alginot bevorzugt. Bevorzugt sInd niedrlg-vlskose 
Gerustbildner, Insbesondere calciumfreie Natrium-Alginate, (Natrlum- 
Alginot mit einem Calciumgehalt < 3 Gew.-%, bevorzugter < 2 
Gew.-%, noch bevorzugter < 1,5 Gew.-%), d.h. solche Gerustbildner, 
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die bevorzugt eine VIskositat von weniger als 2000 mPas, noch 
bevorzugter von weniger als 1000 mPas, am bevorzugtesten weniger 
als 100 nnPas aufweisen (d.h. eine Losung von 1 g des Gerustbildners 
In 99 nnl dest, Wasser (1 %ige Losung w/w) be! 20**C und einem pH- 
6 Wert von 6-8 hot eine Viskositdt von weniger als 2000, bzw. 1000, 
bzw. 100 mPas). Die Verwendung soicher niedrig-vlskoser 
Gerustbildner, wle Natrlunn-Alglnat ist zum einen lierstellungsbedingt 
bevorzugt, zunn onderen fuhrt die Anwendung soicher niedrig-viskoser 
Gerustbildner zu elner lelchteren Loslichkelt der Formuilerung bzw. be! 

10 Zusatz von Wasser zu einer hoheren Zerfalls- bzw. 
Auflosungsgeschwindlgkeit und dannit zu einer lelchteren 
Verteilbarkeit auf der Haut. Insbesondere die Verwendung von 
niedrlg-viskosen Alginattypen kann zu einer groBeren 
Auflosungsgeschwindlgkeit der erfindungsgemdB verwendeten 

15 Fornnkorper fuhren. 

Die erfindungsgenndS bevorzugt als Gerustbildner verwendeten 
Polysaccharide weisen zwecknndSlg durchschnittilche Moimossen von 
zwecknnaBlg etwa 10^ bis zu etwa 10^, bevorzugt etwa 10"* bis 10' 
auf. 

20 Die Gerustbildner sind hautvertrdgllch und fuhren bevorzugt bel 

der Anwendung auf der Haut zur Ausbildung eines Fiinns, der eine 
schQtzende Funktion aufwelst. 

Klarstellend soil noch erwahnt werden, doss die Formulierung 
^Gerustbilder, wobel Protelne ausgenommen sind,** inn Sinne der 

25 Erflndung nicht die Anwesenheit von Wirkstoffen auf Protelnbasis, wie 
Enzynne, Hornnone etc. ousschlieBt. 

Die erfindungsgemaB verwendeten Fornnkorper enthalten 
gegebenenfalls einen oder nnehrere Wirkstoffe, bevorzugt nnlndestens 
einen Wirkstoff. Wirkstoffe schlieBen insbesondere kosnnetische oder 

30 therapeutlsche bzw. pharmazeutische, fur die duBere Anwendung 
geeignete Wirkstoffe ein. Bevorzugt enthdit der erfindungsgemdB 
verwendete Formkdrper mindestens einen kosmetlschen und/oder 
pharmazeutischen Wirkstoff. Dementsprechend handelt es sich bei 
den erfindungsgemdB verwendeten Formkdrper bevorzugt um 
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kosmetische Oder therapeutlsche Mlttel. Kosmetlsche Formkorper 
bzw. unter Verwendung kosmetischer Wirkstoffe hergestellte 
Formkorper Im Sinne der Erflndung sind im wesentlichen Mittel Im 
Sinne des LebensmltteN und Bedarfsgegenstandegesetzes (LMBG), 
5 d.h., Stoffe Oder Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, 
auBerlicti cm l\/Ienschen zur Relnlgung, Pflege, Oder zur Beeinflussung 
des Ausseheris oder des Korpergeruchs, oder zur Vermittlung von 
Geruchseindrucken angewendet zu werden, es sel, denn, dass sle 
uberwiegend dazu bestinnnDt sind, Krankiieiten, Leiden, 
0 Korperscliaden oder kranklncfte Beschwerden zu lindern oder zu 
beseitlgen. In diesenn Sinne liandelt es sich bel den 
erfindungsgemaB verwendeten kosmetlschen Formkorpern 
belspielweise una Badepraparote, Houtwosch- und relnigungsmittel, 
Hautpflegemittel, insbesondere Gesichtshoutpflegemittel, 
5 Augenkosnnetlka, LIppenpflegennlttel, Nogelpflegemittel, 

FuBpflegennlttel, Haarpflegemittel, insbesondere Haarwaschmittel, 
Haarkonditionierungsnnittel, Hoarweichspuler etc, Liclitschutzmittel, 
Hautbraunungsnnittel, Deplgnnentlerungsnnlttel, Deodorants, 
Antitiydrotika, Haarentfernungsmittel, Insektenrepellents etc. oder 
derartlge l\4ittel In'Konnbination. 

Beispiele kosmetiscli gegebenenfalls auch z.B. 
dernnatologlsclier, therapeutiscti wirksanner Verbindungen schlieSen 
eln: Antlaknemittei, antinnlkrobielle Mittel, Antltranspirationsmittel, 
adstrlngierende Mittel, desodorierende Mittel, Enthaarungsmittel, 
Konditionlerungsnnittel fur die Haut, hautglattende Mittel, Mittel zur 
Steigerung der Hautiiydratatlon wie z. B. Glycerin oder Harnstoff, 
Sonnenscliutzmittei, Keratolytika, Rodikaifanger fur frele Radlkaie, 
Antiseborrtiolka, Antiscliuppennnittel, antiseptische Wirkstoffe, 
Wirkstoffe zur Behandlung der Anzeichen der Hautalterung und/oder 
Mittel, die die Differenzierung und/oder Proliferation und/oder 
Pigmentierung der Haut nnodulieren, Vitamine wie Vitamin C, 
Wirkstoffe mit reizender Nebenwirkung, wie aiplia-Hydroxysduren, S- 
Hydroxysauren, alpha-Ketosauren, B-Ketosauren, Retlnoide (Retinoi, 
Retinal, Retin-Saure) Anthrallnen (Dioxyanttiranol), Anthranoide, 



wo 2004/035023 




PCT/EP2003/010853 



- 8 - 

Peroxide (insbesondere Benzoylperoxid), Minoxidil, LIthiumsaIze, 
Antimetabolite, VitannIn D und seine Derivate; Katecliine, Flavonolde, 
Ceronnide, Fettsubstanzen, wie Mlnerolole, wle Parafflnole oder 
Vaseltneole, Sillconole, Pflanzenole wie Kokosol, SuBmdndeiol , 
5 Aprikosenol, Maisol, Jojobcol, Ollvenol, Avocodool, Sesamol, Palnnol, 
Eukalyptusol, Rosnnarlnoi, Lcvendeiol, Kiefernol, Thynnlanol, Minzol, 
Kordamonol, Orangenblutenol, Sojaol, KleleoK Relsol, Rapsol und 
Rizlnusol, Welzenkelnnoi und darous isoliertes Vitamin E, 
Nachtkerzenol, Pflanzenlecithlne (z.B. Sojaiecitiiin), aus Pflanzen 
10 isolierte Spfiingoliplde/Ceramide, tierische Ole oder Fette, wie Talg, 
Lanolin, Butterol, Fettsaureester, Ester von Fettalkohoien und Wactise 
mit einem der Hauttemperatur entspreclienden Sclimelzpunkt 
(tierlsci^e Waclise, wie Bienenwaclis, Carnaubawacl^s und 
Candeilllawachs, mineralisclie Wachse, wie mikrokristaliine Wachse, 
15 und synttietiscfie Waclise, wie Polyetfiylen- oder Silikonwaclise), sowie 
sdmtliclie fur kosmetlscfie Zwecke geelgneten Ole, wle beispielsweise 
In der CTFA-Abhandlung, Cosmetic Ingredient Hand-book, 1. Auflg., 
1988, Tlie Cosmetic, Toiletry and Fragrance Association, Inc., 
Wasliington, erwahnt, mel^rfacli ungesdttigte Fettsauren, essentielle 
20 Fettsauren (z.B. gamma-Linolensaure), Enzyme, Coenzyme, 

Enzymhemmstoffe, hydratlslerende MWe\, hautberuhigende iVIIttel, 
Detergentien oder schaumbildende Mittel, und anorganlsclie oder 
syntlietische mattierende Fullstoffe, abrasive IVIittel. 

Weiterl^in konnen Pflanzenwirkstoffextrakte bzw. daraus 
25 gewonnene Ausziige oder Einzelstoffe erwdlint werden. Allgemein 
wird der Pflanzenwirkstoffextrakt in der Regel ausgewahlt aus der 
Gruppe bestehend aus festen Pflanzenextrakten, flussigen 
Pflanzenextrakten, liydrophilen Pflanzenextrakten, lipopliilen 
Pflanzenextrakten, einzelnen Pflanzenlnhaltsstoffen; sowie deren 
30 Miscl^ungen, wie Flavonoide und Ihre Aglyka; Rutin, Quercetin, 

Diosmin, Hyperosid, (Neo)hesperidin, Hesperltin, Ginkgo Biloba (z.B. 
GInkoflavonglykoside), Crataegus-Extrakt (z.B. oiigomere 
Procyanldlne), Buchweizen (z.B. Rutin), Sopliora japonica (z.B. Rutin), 
Birkenbldtter (z.B. Quercetinglykoside, Hyperosid und Rutin), 
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Holunderbluten (z.B. Rutin), Lindenbluten (z.B. atherisches Ol mit 
Quercetin und Farnesol), Johanniskautol, (z.B. Ollvenolauszug), 
Calendula, Arnika (z.B. olige Auszuge der Bluten nnit atherlschem 01, 
polare Auszuge mit Flavonoiden), Meiisse (z.B. Flavone, atherlsclies 
5 Olj; immunstinnuiantlen: Ectiinacea purpurea (z.B.aikolioilsche 
Auszuge, Frisclipflanzensaft, PreBsoft), Eleutlnerokokkus senticosus; 
Alkaloide: Rauwolfia (z.B. Prajmaiin)Jmmergrun (z.B.Vincamin); 
weltere Phytoptiarnnaka: Aloe. RoSkastanle (z.B» Aescin), Knoblauch 
(z.B. Knobiaucliol), Ananas (z.B. Bronnelalne), Ginseng (z.B. Ginseno- 

10 side), Mariendlsteifruchte (z.B. auf Siiymarin standardlsierter Extrakt), 
Mausedornwurzel (z.B. Ruscogenin), Baldrian (z.B. Valepotrlate, Tot. 
Valerianae), Kava-Kava (z.B. Kavalactone), Hopfenbluten (z.B. 
Hopfenbitterstoffe), Extr. Passi-florae, Enzian (z.B. ethanol. Extrakt), 
antiirachlnoniialtige Drogenauszuge, z.B. aloinhaitlger Aloe Vera-Saft, 

15 Pollenextrakt, Algenextrakte, SuSliolzwurzelextrakte, Palnnenextrakt, 
Galpfiimia (z.B.Urtinktur), IVIistel (z.B. wassrig-etfianol. Auszug), 
Phrtosterole (z.B. beta-Sltosterin), Woilblunnen (z.B, wdBrig-alkofiol. 
Extrakt), Drosera (z.B, Llkorweinextrakt), Sanddornfructite (z.B. daraus 
gewonnener Soft Oder Sanddornoi), Elblsctiwurzel, Prirmelwurzelextrakt, 

20 Frisclipflanzenextrakte aus l\/lalve, Belnwell, Efeu, Sciiacliteltiainn, 
Schafgarbe, Spitzwegerlch (z.B. PreBsaft), Brennessel, Scliollkraut, 
Petersilie; Pflanzenextrakte aus Norolaena lobota, Tagetes lucida, 
Teeoma slems, IVIomordIca cliarantia, und Aloe Vera Extrakte. 

Bevorzugte kosmetisclie Wirkstoffe sind naturliche und 

25 synthetlsclie Feuchtlialtefaktoren wie z. B. Glycerin, Harnstoff und 
Ceramide, Hautschutznnittel, Hautaufheller, Vitamine, Antioxidantien, 
sogenonnte Antiagingmittel, antilrritative IVIittel, Sonnenscliutzmittel, 
etc. 

Inn Unterschled zu den vorstehend beschrlebenen inn 
30 wesentlichen in der Kosmetik verwendeten Formkorpern handelt es 
sich bei den tlierapeutiscli verwendeten Formkorpern (Arznelmlttel) 
urn solcfie, die mindestens einen pharmozeutlschen bzw. 
therapeutlsclien insbesondere auch dermatologischien Wirkstoff 
enthalten und die im Sinne des Arzneimltteigesetzes unter anderem 



wo 2004/035023 




PCT/EP2003/010853 



- 10 - 

dazu bestlmmt sind, Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder 
krankhafte Beschwerden zu heilen, zu llndern Oder zu verhuten. 
Solche Mittel bzw. Wlrkstoffe sind fur die auBere Anwendung 
bestlmmt; wobei es sicli um tiautaktlve Wlrkstoffe aber aucli um 
5 transdermole Wlrkstoffe handelt kcnn. Sie schileBen belspielsweise 
ein: Mittel zur Behandlung von Hautkrankhelten, auBerllch 
anwendbare Anolgetika, z. B. Dextropropoxypiien, Pentazocin, 
Pethidin, Buprenorpfiin; Antirheumatiko/Antlphiogistlka (NSAR), z. B. 
Indometacin, Diciofenac, Naproxen, Ketoprofen, Ibuprofen, 

10 Flurbiprofen, Sallcylsaure und -derivote wie Acetylsallcyisaure, 
Oxicame; Steroidhormone, z. B. Betcmethason, Dexamethoson, 
Metliylprednlsolon, Ethinyiestradiol, Medroergotamln, 

Dihydroergotoxin; Glchtmittel, z. B. Benzbromaron, Allopurlnol; 
Dermatikc Externa, einscliliesiich antlbakterielle IMIttel, Antimykotlka, 

15 antivlraie Wlrkstoffe, entzCindungshemmende Wlrkstoffe, 
juckreizstlllenden Wlrkstoffe, anastlieslerende Wlrkstoffe, z. B. 
Benzocain, Cortlcolde, Aknemittei, antlparqsitare Wlrkstoffe; auBerilcti 
anwendbare Hormone; Venentherapeutika; Immunsuppresiva etc. 
oile fur die auBerliclie Anwendung. 

20 Bevorzugte therapeutische Mittel sind Anoigetika, z.B. 

Immunsuppresslva, Hormone, Mittel zur Behandlung von 
Hautkranklielten, wIe der Neurodermitls, der atopischen Dermatitis 
etc., und Anti-Herpesmittel. 

Auch die Gerustbilder, Insbesondere die Polysacci^aride 

25 konnen gewisse therapeutische Wirkungen aufweisen (so wirkt der 
bevorzugt verwendete Gerustbildner (Natrium-)Alglnat in gewlssen 
AusmaB antiviral), sle sind jedoch keine Wlrkstoffe Im Sinne der 
Erflndung. 

Die erfindungsgemaB verwendeten Formkorper enthalten 
30 weiterhin gegebenenfalis einen oder mehrere Hllfsstoffe. Hllfsstoffe 
schileBen eIn: oberfldchenaktlve Mittel neben den oben erwahnten 
Waschtenslden, wie Disperglermittel, Emuigatoren etc., Fullstoffe, pH- 
Einsteliungsmittel, wie Pufferstoffe, Stablllsatoren, Cosoiventlen, 
pharmazeutisch und kosmetisch gebrduchiiche oder sonstige 
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Farbstoffe und Pigmente, Konservlerungsmlttel, Weichmacher, 
Schmiermlttel bzw. GleitmitteL etc. Ein besbnders bevorzugter 
Hilfsstoff stellt das Squalan dar. 

Die erfindungsgemdSen Formkorper dienen der duBeren 
5 Anwendung bei Menschen oder TIeren. Die duBere Anwendung 
erfolgt dabei so, dass der erfindungsgemdBe Formkorper mit Wasser 
bzw. einer wdBrlgen Losung, die einen oder mehrere WIrkstoffe 
und/oder Hllfsstoffe enthdit, angefeuchtet oder in Wasser geidst wird. 
Je nach FIQsslgkeitsmenge und Losiichkeit des Fornnkdrpernnaterials 

10 das verwendet werden, kann der Fornnkorper vollstdndig unter Blldung 
einer Losung geidst werden oder unter BIJdung eines Gels zerfallen. 
Wird der erfindungsgemdBe Formkorper in einer groBeren 
Wassermenge gelost, handelt es sich in der Regel um eine 
Badeanwendung und diese Anwendung ist erfindungsgemdB in der 

15 duBeren Anwendung enttialten. Bevorzugt erfolgt die Anwendung 
jedocli so, dass die Formkorper mit einer kleinen iVIenge Wasser oder 
einer Wirk- und/oder Hiifsstoffidsung unter Blidung eines Gels direkt 
ouf der Haut oder im Haar befeuciitet werden und dort verrieben 
bzw. einmassiert werden. 

20 Die vorllegende Erfindung betrifft aucli eine Kombination, 

enthaltend mindestens einen der erfindungsgemdB verwendeten 
Formkorper sowie mindestens eine wdssrige Losung, die einen oder 
mehrere WIrkstoffe und/oder Hllfsstoffe enthdit, in einer 
zusammengeliorenden, rdumllchen Anordnung (Anwendungspaket, 

25 Set, KIt-of-Parts etc). Bei der Wirkstoffidsung kann es sich z.B» um 
Losungen von lelcht-fluchtigen Wirk- und/oder HIifsstoffen handein, 
die aufgrund des Herstellverfahrens durch die Gefriertrocknung nicht 
in den Formkorper eingebracht werden sollen bzw. konnen, wie z.B, 
gewlsse Anteiie dtherischer Ole, Parfums etc. 

30 Je nach vorhandener Menge und Art der zusdtziich 

vorhandenen WIrkstoffe und/oder Hllfsstoffe enthdit der 
erfindungsgemdB verwendete Formkorper bevorzugt mindestens etwa 
10 Gew.-% des Gerustblldners, bezogen auf das Gesamtgewlcht des 
Formkorpers, bevorzugt mindestens etwa 15, bevorzugter 30, noch 
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bevorzugter mindestens etwa 60 Gew.-% bis zu 100 Gew.-% des 
Gerustbildners, besonders Polysaccharide, wie Notriumalginat. 

Die Formkorper enthalten Im ollgemeinen auch Reste von 
Wasser. Je nach Art des WIrkstoffes (hydrophiL hydrophob) kann der 
5 Wassergehalt bel bis zu 20 Gew.-% liegen. Der Wossergehalt kann 
sicli nach der Herstellung des Formkorpers durch Gefriertrocknung bei 
der Lagerung verandern, In der Regel erhohen. Bevorzugt liegt der 
Wassergehalt des Formkorpers nach der Herstellung bei etwa 2 bis 
15, bevorzugter bei 2 bis 12 Gew.-%. 

10 Die erflndungsgemdS verwendeten Fornnkorper enthalten von 0 

bis zu 85 Gew.-%, bevorzugt von 0,000001 Gew.-% bis zu 50 Gew.-% 
eines oder mehrerer Wirkstoffe, Die Mengenverhaltnlsse hangen sehr 
stark davon ab, ob es slch bei dem Wirkstoff unn einen kosmetischen 
Oder therapeutlschen Wirkstoff handelt. Insbesondere die 

15 theropeutischen Wirkstoffe kommen unter Umstdnden in sehr klelne 
Mengen zur Anwendung. 

Die Formkorper enthalten von 0 bis 85 Gew.-% eines oder 
mehrerer Hilfsstoffe. Die Formkorper konnen OJ bis 70 Gew.-% der 
Hilfsstoffe enthalten, noch bevorzugter 5 bis 60 Gew.-% Hilfsstoffe. 

20 Insbesondere in der Anwendung mit einer zusatzllchen 

Wirkstoff losung slnd auch Formkorper anwendbar, die lediglich aus 
dem hydrophlien Gerustblidner und gegebenenfalls zusatzllchen 
Hilfsstoffen bestehen. 

EIn bevorzugter Hilfsstoff 1st Squalen. Dobei handelt es sich um 

25 ein kosmetlsches OL Das Squalan bewirkt uberraschend trotz seiner 
hydrophoben Beschaffenhelt eine verbesserte Losiichkeit des 
Formkorpers, was die auBere Anwendung out der Haut erielchtert. 
Squalan besitzt daneben auch houtpflegende Wirkungen, obwohl 
nicht Wirkstoff im Sinne der Erflndung. In einer bevorzugten 

30 Ausfiihrungsform enthdit der Formkorper von etwa 10 bis 60 Gew,-% 
Squalan (bestimmbar durch Extraktion mIt Diethylether nach der 
Methode von Weibull Stoldt in Amtliche Sammlung von 
Untersuchungsverfahren ASU nach §35 LMBG) 
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Die EInordnung der vorstehend erwdhnten Stoffe In die 
Kategorie der Hilfsstoffe im Rahmen der vorllegenden Erflndung 
schlieBt nicht aus, dass diese Hilfsstoffe auch gewlsse kosmetlsche 
und/oder therapeutische Wirkungen entfaiten konnen. 
5 Ein besonders bevorzugter Formkorper enthalt: 

mindestens 1 0 Gew.-% eines oder mehrerer GerQstbildner, 
Insbesondere Polysaccharide, wie Natrlumalginat, 
insbesondere calclumfreies Natriumalginat, dessen 1- 
gewichtsprozentlge Losung oder Suspension In Wasser (1 g In 
10 99 nnl Wasser bel 20°C, pH 6-8) bevorzugt eine Viskositat von 

wenlger als 2000, bevorzugt weniger als 1000, besonders 
bevorzugt weniger als 100 nnPas aufwelst, 
0,000001 Gew.-% bis zu 50 Gew.-% eines oder melirerer 
WIrkstoffe, 

15 - 0,1 bis 70 Gew,-% Gew.-% eines oder nnehrerer Hilfsstoffe, wie 
insbesondere Squalen, sowie 

bis zu 20 Gew.-%, bevorzugt bis zu 15 Gew.-% Wasser, 
mit der MoBgabe, dass der Fornakorper . keine Proteine als 
Gerustblldner aufweist. 

20 Bevorzugt weist der erfindungsgenndS verwendete 

Formkorper, wie z.B. der der vorstehend erwdhnten 
Zusamnnensetzung, enthaltend nnindestens einen Gerustblldner, 
wobel Proteine ausgenomnnen sind, gegebenenfalls einen oder 
mehrere Wlrkstoffe sowie gegebenenfalls einen oder nnehrere 

25 Hilfsstoffe, zur auSeren Anwendung, 

- eine Dichte von 0,005 g/cm^ bis zu 0,8 g/cm^ bevorzugt 0,01 
g/cnn^ bis zu 0,8 g/cnn^ 

- ein Volunnen von 0,1 cnn^ bis 6 cnn^ bevorzugt 0,8 cnn^ bis 6 cnn^, 
und 

30 - einen Durchmesser (maximaler Abstand zwischen zwei Punkten des 
Formkorpers) von mindestens 6 mm auf. 

Die erflndungsgemaBen verwendeten Formkorper stellen 
porose Formkorper mit homogener Verteilung der Inhaltsstoffe dar 
(alDgesehen von gegebenenfalls vorhandenen Beschichtungen). 
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Die Aufiosungsgeschwindlgkelt der erfindungsgemaS 
verwendeten Formkorper, gemessen entsprechend einer Methods zur 
Messung der „Zerfalls2elt von Tabletten und Kopseln'' mit einer 
Testapparatur noch PharnDEU betragt bevorzugt wenlger als 4 
5 MInuten, noch bevorzugter weniger als 1 Minute (bei Fornnkdrpern nnit 
9 nnnn Durchmesser llegt noch < 20 Sekunden komplette Hydrototlon 
ohne erkennbaren Kern vor). 

Die erfindungsgemaS verwendeten Formkorper sind erhaitlich 
durch ein Verfahren, das die folgenden Schritte umfasst: 
10 (a) Herstellen einer Losung oder Suspension, die mindestens ein 
Biopolynneres, ggf. einen Oder mehrere physiologlsch aktlve 
WIrkstoffe sowie ggf. eInen oder mehrere Hilfsstoffe enthalt, 

(b) Glessen der Losung In elne Form, 

(c) Gefrieren der Losung in der Form und 

15 (d) Gefrlertrocknung der gefrorenen Losung unter Bildung des 
Formkorpers. 

Gegebenenfalls konnen zwischen diesen Schritte weltere Schritte 
durchgefiihrt werden, Insbesondere ist es moglichi nach dem Schritt 
(c) elne Beorbeltung der Oberflache der Formkorper durch 

20 mechanlsche Bearbeitung oder durch Bespruhen mit z.B, 
Wirkstofflosungen, Farbstofflosungen und/oder die 

Auflosegeschwindigkeit modifizlerende Mittein durchzufuhren. 
Bevorzugt welst der Formkorper jedoch keine 
Oberfiachenbeschichtung auf und ist homogen, Im SInne einer 

25 gieichen Vertellung der Bestandteile uber den gesamten Formkorper 
aufgebaut. 

ZweckmdBIg geht man bei der Herstellung so vor, doss man 
zunachst eine wdssrige Losung des Gerustbildners herstellt und 
anschlleBend gegebenenfalls einen oder mehrere WIrkstoffe bzw. 
30 einen oder mehrere Hilfsstoffe hinzugibt und vermischt. 

Damit dem Formkorper eine ausreichende mechanlsche 
Stobilitdt verllehen werden.konn, Ist es erforderllch, dass die Losung 
bzw. Suspension elne gewlssen Konzentratlon des Gerustbildners 
aufwelst. DIese Konzentratlon hdngt naturllch ab von der Art des 
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verwendeten GerCistbildners. Sle betragt zweckmaBig etwa 
mindestens OJ Gew,-% bezogen auf die Gesamtmenge der Losung, 
bevorzugt mindestens etwa 0,25 Gew.-% bis zu etwa 20 Gew.-%, 
bevorzugt weniger als 15 Gew.-%, noch bevorzugter weniger als 10 
5 Gew.-% (Gewiclit des Gerustblidners bezogen ouf das 
Gesamtgewicint der Losung). Hohere Konzentrationen sind nicht 
bevorzugt, well dann die VIslcositat der Losung zu hoch wlrd, und 
dgdurch die Verarbeltbarl^eit der Losung ersciiwert wlrd. Die IVIenge 
des In der Losung bzw. Suspension enthaltenden Gerustbiidners 

10 beeinfiusst maBgebiicti die Diclite (Gewicint des Formlcorpers 
bezogen auf das Volumen der geometrisclien Form des Formkorpers) 
des erhaitenen Formkorpers. Die DIclite ist wiederum eine wichtige 
GroBe fur die Auflosungsgeschwindigkeit des Formkorpers belm 
Befeucliten mit Wasser oder einer Wlrk- und/oder Hilfsstofflosung, Je 

15 lioher die Konzentration des Gerustbiidners in der Losung ist, umso 
lioher wird die Dichte (umso gerlnger wird der Porosltatsgrad) des 
Formkorpers und umgekelirt. Unter dem Gesichtspunkt 
DIchte/Porositatsgrad bzw, der Aufiosungsgeschwindigkeit wird die 
Konzentration des Gerustbiidners In der Im Sci^ritt (a) liergestellten 

20 Losung bzw. Suspension bevorzugt aus einem Berelcli ausgewdlilt von 
etwa 0,25 Gew.-% bis etwa 15 Gew.-%. Die Konzentration des 
bevorzugt verwendeten Gerustbiidners Natriumalginat betragt 
bevorzugt von 0,5 bis 5 Gew.-%, bevorzugt 1 bis 4 Gew.-%. 



Die Dlchten der erfindungsgemdB verwendeten Formkorper 



25 liegen zweckmaBig bel etwa 0,01 g/cm^ bis zu 0,8 g/cm^, bevorzugt 
etwa 0,015 g/cm^ bis zu 0,5 g/cm^. bevorzugt etwa 0,02 g/cm^ bis zu 
0,1 g/cm^. Der Begrlff der DIclite, wie er voriiegend verwendet wlrd, 
bezeiclinet das Gewiclit des Formkorpers bezogen auf das Volumen 
der auBeren geometrischen Form des Formkorpers. 

30 Das Gewicht der einzelnen Formkorper hdngt naturlicli von seiner 

GroBe ab. Im aligemeinen iiegt das Gewiclnt der einzelnen 
Formkorper bel etwa 10 bis 200 mg, bevorzugt 20 bis 100 mg. 
Beispielswelse welsen Kugeln von 12 mm Durchmesser ein Gewiclit im 
Bereich von bevorzugt 20 bis 80 mg, bevorzugter 30 bis 60 mg auf. 
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Fur Kugein anderer Durchmesser berechnen sich entsprechende 
Vorzugsbereiche. 

Die Herstellung der Losung, die der Gefriertrocknung unterworfen 
wird, erfdigt bevorzugt so, doss zundciist eine Losung des 
5 Gerustbiidners hergestellt wird und onschlieBend in die Losung des 
Gerustblldners die gegebenenfalls vorliandenen Wirlcstoffe bzw» 
Hllfsstoffe eingearbeltet werden. Werden ollosllche WIrkstoffe 
verwendet, werden diese bevorzugt in gegebenenfalls als Hllfsstoffe 
verwendeten Ole (insbesondere Squalan) gelost und ansclilieBend 

10 der Losung des Gerustbiidners zugesetzt. Diese Hersteilweise besltzt 
den Vorteil, dass sich stabile Losungen bzw. Suspensionen bilden. Es 
werden kelne Ennulgatoren benotigt, und es findet wahrend der 
Verarbeitung keine Phasentrennung der Losung oder Suspension bei 
Verwendung olloslicher bzw. oliger Hilfs- bzw. WIrkstoffe statt. 

15 Die so hergestellte Losung wird dann in eine Fornn gegossen, die 

die den Fornnkorpern entsprecliende Hohlrdume der gewunschten 
geometrischen Formen aufwelsen. Die Fornn bestelit bevorzugt aus 
Kautschuk, Sillkon-Kautschuk, vulkanlsiertem Kautschuk (Gunnnni) etc. 
Bevorzugt sind Gunnnnifornnen. Die Fornnnaateriallen konnen 

20 gegebenenfalls bescfiiclitet seln. Die Hohlrdume der Formkorper, in 
die die Losung hineingegossen wird, weisen Im allgenneinen die Form 
des gewunschten Formkorpers auf. D.h., dass das Volumen des 
Hohlraums Im wesentlichen dem Volumen der spater erhaitenen 
Formkorper entspricht. 

25 Da das Volumen der in die Hohlrdume eingefullten Losungen 

bzw. Suspensionen belm Gefrieren zunimmt (Dichteunterschled 
zwischen Wasser und Els), werden die Hohlrdume in der Regel nicht 
vollstandig gefullt. Es werden auf diese Weise volistandig 
symmetrische Formkorper erhaiten. Dies ist beispieisweise nach dem 

30 Verfahren durch Eintropfen In tiefkalte Losungen (wie In flussigen 
Stickstoff) nicht moglich, da es dort zu unsymnrietrischen 
Temperaturverteliungen kommt, so dass sich stets mehr oder wenlger 
Starke Abwelchungen von einer regelmdBigen Form ergeben. Solche 
unregelmdBig geformten Formkorper sind jedoch gerade im Bereich 
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der kosmetlschen Endprodukte nicht erwunscht. Das bedeutet in der 
Regeh dass diese nach dem EIntropfverfahren hergestellten 
Formkorper elner mechanlschen Nachbearbeltung bedurfen, was 
nach dem Verfahren, wie es erfindungsgemaB verwendet wird, nicht 
5 erforderllch 1st. Bel nach denn EIntropfverfahren hergestellten 
Fornnkorpern wird eine seiche Nachbearbeltung mit zunehmendenn 
Volunnen des Formkorpers Immer erforderllcher, da bei diesenn 
Verfahren deutliche auBerliche UnregelmdSlgkeiten auftreten, die 
insbesondere bei groBeren Formkorpern starker In Erscheinung treten. 

10 Nach dem EInfullen der Losung in die Hohlrdume der Form wird 

die Losung bzw. Suspension gefroren. Das Abkuhlen bzw. Gefrieren 
der Losung kann an sich in bellebiger Weise erfolgen. Bevorzugt 
erfolgt das Abkuhlen bei dem erfindungsgemaB verwendeten 
Verfahren durch Anblasen mit kalter Luft. Weltere Verfahren schlieBen 

15 z.B. das Eintauchen der Formen in flusslge Gase ein, wie z.B. das 
EIntauchen In flusslgen Stickstoff. Die Abkuhigeschwindigkeit 
beeinflusst dabei die GroBe der gebildeten Elskristalie. Diese 
beeinflussen wiederum die PorengroBenverteilung des gebildeten 
Formkorpers. Werden wenige groBe Kristaile gebildet, so weist der 

20 Formkorper wenige groSe Poren auf. Werden vieie kleine Kristaile 
gebildet, weist der Formkorper viele kleine Poren auf, Die Kristaile 
werden um so kleiner, je hoher die Abkuhigeschwindigkeit der Losung 
bzw. Suspension 1st. 



25 dovon ab, wie stark die Gefrlerpunktserniedrigung durch die in der 
Losung enthaitenden WIrkstoffe bzw. Hilfsstoffe ist. ZweckmaBig liegt 
die Temperatur unterhalb des Gefrierpunktes von Wasser bis zur 
Temperatur von flOssigem Stickstoff (- 196*'C). Bevorzugt Ist die 
Gefrlertemperatur etwa -20 bis -80°C. Nach dem Gefrieren der 

30 Losung bzw. Suspension werden die Formkorper aus der Form 
genommen und gegebenenfalls einer Nachbearbeltung unterzogen. 
Die Nachbearbeltung kann mechanlsch erfolgen, z.B. durch eine 
Oberfldchenbehandlung (Schleifen, Aufrauhen etc.). Desweiteren ist 
eine Beschichtungsbehandlung moglich wie z.B. das Bespruhen mit 



Die Gefrlertemperatur, die erforderllch Ist, hangt unter anderem 
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einer Salzlosung, z.B. zur Blldung wenlger losllcher Formen der 
Gerustbildner, Insbesondere bel der Verwendung von Natriumalglnat 
und Salzlosungen mehrwertiger Metallionen. Auch kann eine 
Farblosung oberfldchlich auf die gefrorenen Formkorper aufgebracht 
5 werden, die zu gefdrbten Formkorpern fuhrt. 

AnschlieBend werden die Fornnkorper der Gefrlertrocknung 
unterworfen, Die Gefrlertrocknung konn In an sich bekannter Weise 
erfolgen, wie z.B. beschrieben in DE 4328329 C2 Oder DE 4028622 
C2. 

10 Die Erfindung wird durch die folgenden Belspiele ndher 

veranschaullcht. 
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BEISPIELE 

Beispiel 1 (Natriumalglnatkugel, Durchmesser 1 2 mm) 

5 Basisversion nur Alginat 

2 g Protanal LF 10/60 (Na-Alginat) 
98 g Wasser 

10 2 g Na-Alginat (Protanal LF 10 / 60) werden unter Ruhren in 98 g 
Wasser gegeben (2 %-L6sung w/w). Die liomogene (entgcste) 
Mischung wird in Formen gegossen, unter Anblasen von Luft 
ausgefroren, aus der Form genommen und anschlleBend in an sich 
bel<annter Weise gefriergetrocknet. Es werden ca. 1 10 Kugeln 

15 erhalten. 

Beispiel 2 (KugeL Durchmesser 12 mm) 
Alginat mit Squalen 

20 

2 g Protanal LF 10 / 60 (Na-Alginat) 
1 g Squalane 
97 g Wasser 

25 2 g Na-Alglnat werden unter Rutiren in 97 g Wasser gegeben und 
homogen gemisctit. AnsctilieBend wird unter Ruhren 1 g Squalan 
hinzugegeben. Die homogene (entgaste) Mischung wird In Formen 
gegossen, unter Anblasen von Luft ausgefroren, aus der Form 
genommen und anschlieBend In an sIch bekannter Weise 

30 gefriergetrocknet. 

Beispiel 3 (Kugel, Durchmesser 9 mm) 



Alginat mit Squalan und Glycerin 
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10 



15 



20 



25 



2,0 g Protanal LF 10 / 60 (Na-Alginat) 
0,9 g Squalan 
0,6 g Glycerin 
96,5 g Wasser 

2 g Na-Alglnat werden unter Ruhren In 96,5 g Wasser aufgelost. 
AnschlieBend wird unter Ruhren eine Mischung aus 0,9 g Squalan und 
0,6 g Glycerin hinzugegeben. Die honnogene (entgaste) Mischung 
wird In Fornnen gegossen, unter Anblasen von Luft ausgefroren, aus 
der Form genonnnnen und anschlieSend In an sich bekannter Welse 
gefrlergetrocknet. 

Belsplel 4: (Kugel, Durchmesser 12 mnn) 

Alginat nnit Squalan und Harnstoff 

2,0 g Protanal LF 10 / 60 (Na-Alglnat) 
1,0 g Squalan 
1 ,0 g Harnstoff 
96,0 g Wasser 

2 g Na-Alginat und 1,0 g Harnstoff werden unter Ruhren in 96,0 g 
Wasser aufgelost. AnschlieBend wird unter Ruhren 1,0 g Squalan 
hinzugegeben. Die homogene (entgaste) Mischung wird in Formen 
gegossen, unter Anblasen von Luft ausgefroren, aus der Fornn 
genonnnnen und anschlieSend in an sich beicannter Welse 
gefriergetroclcnet. 

Belsplel 5: (Kugel, Durchmesser 12 mm) 
Alginat mit Squalane und Ceramlden 



2,0 g Protanal LF 10 / 60 (Na-Alglnat) 
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1,5 g Squalan 
0.01 g Ceramld 
96,4 g Wasser 

5 2 g Na-Alglnat werden unter Ruhren in 96,4 g Wasser aufgelost. 

Ans.chlieBend wlrd unter Ruhren eine Mischung aus 1,5 g Squalan und 
0,01 g Cerannide hinzugegeben. Die homogene (entgaste) Miscliung 
wird in Fornnen gegossen, unter Anblasen von Luft ausgefroren, aus 
der Fornn genommen und anschlieBend in an sicli beicannter Weise 
10 gefrlergetrocfcnet. 
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PATENTANSPRUCHE: 



1 

5 

2. 

10 

3. 

15 4. 
5. 

20 

6. 

25 

7. 

30 



Verwendung eines Formkorpers, enthaltend mindestens einen 
GerQstbildner, wobel Proteine ausgenommen sind, 
gegebenenfalls einen oder nnehrere Wirkstoffe sowie 
gegebenenfalls einen oder mehrere Hllfsstoffe, zur auBeren 
Anwendung. 

Verwendung nach Anspruch 1 zur duBeren kosnnetischen 
Anwendung. 

Verwendung nach Anspruch 1 zur auBeren therapeutischen 
Anwendung. 

Verwendung nach einenn der Anspruche 1 bis 3, worin der 
Gerustbildner mindestens ein Polysaccharid oder ein Derlvat 
dovon 1st. 

Verwendung Anspruch nach einenn der Anspruche 1 bis 4, worin 
der Gerustbildner Natrlunn-Alglnat 1st. 

Verwendung nach einenn der Anspruche 1 bis 5, worin der 
Formkorper ein Voiumen von OJ cm^ bis 6 cnn^, und die 
geonnetrische Fornn einer Kugel aufwelst. 

Verwendung nach einenn der Anspruche 1 bis 6, worin der 
Formkorper erhaltiich ist durch Gefrlertrocknung einer gefrorenen 
Losung oder Dispersion, enthaltend mindestens einen 
Gerustbildner, wobei Proteine ausgenommen sind, 
gegebenenfalls einen oder mehrere Wirkstoffe sowie 
gegebenenfalls einen oder mehrere Hilfsstoffe. 



8. 



Verwendung nach Anspruch 7, worin der Formkorper erhaltiich ist 
durch ein Verfahren, das die Schritte umfasst: 
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(a) Herstellen einer Losung oder Suspension, die nnindestens ein 
Biopolynneres, gegebenenfalls elnen oder nnehrere 
physiologisch aktive Wirkstoffe sowie gegebenenfalls einen 
Oder nnehrere Hilfsstoffe enthalt, 
5 (b) Glessen der Losung in eine Fornn, 

(0) Gefrleren der Losung in der Fornn und 

(d) Gefrlertrocknung der gefrorenen Losung unter Blldung des 
Formkorpers. 

10 9. Verwendung der Fornnkorper nacin einenn der Anspructie 1 bis 8, 
worin die auBere Anwendung der Fornnkorper direkt durch den 
Endverbraucher erfolgt, 

10, Verwendung der Fornnkorper nach einem der Anspruche 1 bis 8, 
15 worin der Fornnkorper nnit Wosser oder eIner wdBrigen Losung 

eines oder nnelirerer Wirkstoffe und/oder Hilfsstoffe unter Blldung 
eines Gels ongefeuchtet und ouf die Haut oder das Haar 
aufgetragen wird. 

20 11. Fornnkorper, enthaltend; 

nnindestens 10 Gew.-% eines oder nnehrerer Gerustblldner, 
dessen 1 gewiclitsprozentlge Losung oder Suspension In 
Wasser be! 20°C und pH 6-8, eine Viskositat von weniger als 
2000 mPas aufwelst, 

25 - 0,000001 Gew.-% bis zu 50 Gew.-% eines oder nnehrerer 

Wirkstoffe, 

0,1 bis 70 Gew.-% Gew.-% eines oder mehrerer Hilfsstoffe, 
sowie 

bis 2U 20 Gew.-% Wasser, 
30 nnit der Mal3gabe, dass der Fornnkorper keine Protelne als 

Gerustbildner aufweist. 



12. Fornnkorper nach Anspruch 1 1, worin der Gerustbildner 
Natriunnalginat 1st. 
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13. Formkorper, bevorzugt nach Anspruch 1 1 Oder 12, enthaltend 
mindestens einen Gerustbildner, wobei Proteine ausgenommen 
sind, gegebenenfalls einen oder mehrere Wirkstoffe sowie 

5 gegebenenfalls einen oder nnehrere Hllfsstoffe, zur duBeren 

Anwendung, der 

- eine Dichte von 0,01 g/cm^ bis zu 0,8 g/cm^, 

- eln Volunnen von OJ cm^ bis 6 cnn\ und 

- einen Durchmesser (moximaler Abstand zwischen zwei 

10 Punkten des Formkorpers) von mindestens 6 nnnn cufweist. 

14. Kombination, enthaltend nnindestens einen Fornnkorper wie in 
einenn der Anspruche 1 bis 1 3 definlert sowie nnindestens eine 
wassrige Losung, die einen oder mehrere Wirkstoffe und/oder 

15 HItfsstoffe enthdlt, in zusammengehdriger, rdumlicher 

Anordnung. 



